KULLANMA TALIMATI

GRANOCYTE 34 liyofilize toz iceren flakon.
Subkutan enjeksiyon veya damar i¢ine infiizyon yoluyla uygulanir.

« Etkin madde: Sulandirildiktan sonra her 1 mL ¢dzelti, 33.6 milyon Uluslararas: Unite (263
mikrograma esdeger) lenograstim (rtHuG-CSF) igerir.

» Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk/infiizyonluk toz: arjinin, fenilalanin, metiyonin,
mannitol (E421), polisorbat 20 ve seyreltilmis hidroklorik asit igerir.
* Onceden doldurulmus siringa enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilac: kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularinmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak size regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullaram sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Hasta Kullanma Talimatinda:

1. GRANOCYTE nedir ve ne icin kullanilir?

2. GRANOCYTE"1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler?
3. GRANOCYTE nasil kullaniir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GRANOCYTE 1n saklanmasi

1. GRANOCYTE nedir ve ne icin kullanilir?

GRANOCYTE 33.6 milyon Uluslararasi Unite (263 mikrograma esdeger)
enjeksiyonluk/infiizyonluk toz igeren cam flakon ve g¢oziicii su igeren enjektor olarak
ambalajlanmstir.

GRANOCYTE lenograstim ad1 verilen bir ilag igermektedir. Bu ilag sitokinler ad1 verilen bir
ilag grubuna dahildir.

GRANOCYTE viicudunuzun enfeksiyonla savasan daha fazla sayida beyaz kan hiicresi

(akyuvar) liretmesine yardimci olarak etkisini gostermektedir.

» Bukan hiicreleri kemik iliginizde iiretilmektedir.

* GRANOCYTE kemik iliginizin daha fazla sayida “kan kék hiicre” adi verilen hiicreler
iretmesini saglamaktadir.

e Ardindan bu geng kan hiicrelerinin tam olarak etki gosteren kan hiicrelerine dontismesine
yardim eder.

o Ogzellikle de nétrofil ad1 verilen beyaz kan hiicrelerinin daha fazla miktarda iiretilmesine
yardimct olur. Nétrofiller enfeksiyonlara kars: savagmada 6nemli role sahiptir.



GRANOCYTE asagidaki durumlarda kullanilir:

* Eger kanser tedavisinin ardindan beyaz kan hiicre saymiz c¢ok diisiikkse (buna
nitropeni adi verilir)

Baz1 kanser tedavileri (kemoterapi adi da verilir) kemik iligini etkilemektedir. Bu da beyaz
kan hiicrelerinizin sayisini azaltabilir. Bu durum o&zellikle nétrofilleri etkiler ve buna
“nétropeni” ad1 verilir. Bu durum viicudunuz daha fazla beyaz kan hiicresi iiretene kadar
devam eder. Notrofil saymniz distik oldugunda enfeksiyonlara yakalanmamz daha
kolaydir. Bu durum bazen ¢ok ciddi olabilmektedir. GRANOCYTE hiicre sayimzin diigiik
oldugu siirenin azalmasia yardimci olacaktir. Bu etkisini viicudunuzun daha fazla yeni
beyaz kan hiicresi iiretmesini saglayarak gosterir.

* Kendi kan kék hiicrelerinizi artirmaniz gerektiginde (buna “mobilizasyon” adi verilir)

GRANOCYTE kemik iliginizin daha fazla kan kok hiicresi iiretmesini saglamak igin
kullanilabilir. Buna mobilizasyon ad1 verilir. Bu tek bagina veya muhtemelen kemoterapi
sonrasinda olabilir. Bu kan kok hiicreleri 6zel bir makine kullanilarak kanimizdan alinir ve
toplanir. Ardindan kan kok hiicreleri saklanabilir ve size kan nakli yoluyla geri verilebilir.

* Kemik iligi veya kan kok hiicre naklinin ardindan

Size kemik iligi ve kan kok hiicre nakli yapilacaksa, 6ncelikle yiiksek dozda kemoterapi
veya tiim viicudunuz igin 151n tedavisi goriirsiiniiz. Burada amag¢ hasta hiicrelerinizi
6ldiirmektir. Bunun sonrasinda ise kan nakli seklinde size kemik iligi veya kan kok hiicre
nakli yapilir. Yeni kemik iliginizin yeni kan hiicresi (akyuvarlar dahil) liretmeye baglamasi
icin belli bir siire gegmesi gerekir GRANOCYTE viicudunuzun yeni akyuvarlarinizin
iyilesme siiresini hizlandirmasina yardimci olur.

* Kan kék hiicrelerinizi bagislamak istediginizde

GRANOCYTE saghkli bagigeilarda da kullamlabilir. Ilag bu sekilde kemik iliginin
fazladan kan koék hiicresi iiretmesini saglar. Buna mobilizasyon adi verilir — yukaridaki
agiklamalara bakimiz. Ardindan bu saglikli bagiscilar (donérler) kan kok hiicrelerini
ihtiyaci olan bir hastaya verebilirler.

GRANOCYTE yetiskinlerde, ergenlerde ve 2 yasindan biiyiik ¢ocuklarda kullanilir.

2. GRANOCYTE’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GRANOCYTE"1 agsagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Lenograstim veya GRANOCYTE bilesimindeki herhangi bir maddeye karsi asin
duyarliliginiz (alerjiniz) varsa. Alerjik reaksiyon belirtileri deride dokiintii, yutma ve nefes
almada zorlanma, dudaklar, yiiz, bogaz veya dilde sismeyi igermektedir.

“Fenilketoniiri” adi verilen bir hastaliginiz varsa

“Miyeloid kanser” adinda bir tip (tiir) kanseriniz varsa. Ancak 55 yas {istii olmaniz sart1 ile
yeni tan1 konmus “Akut Miyeloid Lésemi” hastasi iseniz, belli durumlarda GRANOCYTE

kullanabilirsiniz.

Ayn giin kanser hastalifiniz i¢in kemoterapi almigsaniz.

Eger emin degilseniz GRANOCYTE kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza
damisiniz.



GRANOCYTE’1 asagidaki durumlarda dikkatle kullanmniz

* Eger ozellikle alerjiler, enfeksiyonlar, bdbrek veya karaciger sorunlarm olmak iizere
herhangi bir hastaliginiz varsa.

¢ GRANOCYTE potansiyel olarak orak hiicre krizine sebep olabileceginden, orak hiicre
hastasiysaniz veya orak hiicre tastyicisiysaniz.

« Sivi gecisindeki azalma ile iliskili olabilecek sislik veya kabarti, solunum zorlugu, karinda
siskinlik ve dolgunluk hissi, genel yorgunluk hissi gibi yan etkilerin herhangi biri ya da
bunlarin bazilarinin birlikte olmas: durumunda. Bu belirtiler genellikle hizli bir sekilde
geligir. Bunlar, yaygin olmayan bir sekilde gorilen (en fazla 100 kisiden birini
etkileyebilen) kiigiik kan damarlarindan kanin viicut dokulariniza sizmasina neden olan ve
acil tibbi miidahale gerektiren “Kapiler Kagis Sendromu” olarak adlandirilan bir durumun
belirtileri olabilir. Bu durumda, doktorunuz GRANOCYTE tedavinizi durduracak ve

uygun tedaviye gegecektir.

« GRANOCYTE’mn da dahil oldugu “graniilosit koloni stimiilan faktér” smfi ilaglarla
laboratuvar ortaminda yapilan deneylerde malign (k&tii huylu) hiicre gogalmas: seklinde
etkileri goriilmiigtiir. Doktorunuz dogru tam ile GRANOCYTE tedavisine uygunlugunuz
konusunda gerekli karar verecektir. Kanser onciisii kemik iligi (pre-malign miyeloid)
hastaliginda kullamlirken dikkatli olunmalidir. Ayrica, beklenmeyen bir sekilde tliméoriin
tekrar bliytimesine dikkat edilmelidir.

o Oksiiriik, ates veya kolaylikla nefes darlin yasanmas: gibi belirtileri olan ve “Akut
respiratuvar distres sendromu (ARDS)” adi verilen bir durumunuz varsa derhal
doktorunuza bagvurmalisimiz. Bu durumda, doktorunuz.  GRANOCYTE tedaviniz

durduracak ve uygun tedaviye gegecektir.

Cocuklarda ve ergenlerde:

e “Akut lenfoblastik losemi” denilen kanser gesidi hastasiysamz ve 18 yasindan
kiigtikseniz.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz”

GRANOCYTE’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danmginiz.

GRANOCYTE hamile kadinlarda test edilmemigtir. Doktorunuz gerekli oldugunu
soylemedigi siirece hamileyseniz veya hamile kalma ihtimaliniz varsa bu ilac1 kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.



GRANOCYTE emziren kadinlarda test edilmemistir. Doktorunuz gerekli oldugunu
soylemedigi stirece emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi

GRANOCYTE’in arag ve makine kullanma yetenedi iizerindeki etkileri bilinmemektedir.
Arag veya makine kullanmadan 6nce GRANOCYTE 1n sizi ne sekilde etkiledigini gérebilmek
i¢in bekleyiniz.

GRANOCYTE’nin i¢erigindeki bazi maddelerle ilgili 6nemli bilgiler

Bu tibbi {irtin fenilalanin ihtiva etmektedir. Fenilketoniirisi olan kisilere zararli olabilir
(“GRANOCYTE"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” béliimiine bakiniz).

Kullanima hazir sinnganin igne ucu kapagi lateks kauguk icerdigi igin lateks duyarlihig
olanlarda ciddi alerjik reaksiyon goriilebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm

Eger herhangi bir ilact su anda kullantyorsamiz veya son zamanlarda kullandimz ise liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bunlar bitkisel ilaclar da dahil
olmak tizere regetesiz ilaglar1 da kapsamaktadir.

Kan kok hiicrelerinizi bagislamak istiyor ve pihtilagma onleyici bir tedavi (varfarin veya
heparin gibi) goérityorsamz, GRANOCYTE kullanmaya baglamadan o©nce mutlaka
doktorunuza soyleyiniz. Ayrica bagka pihtilasma sorunlarimiz varsa bunlan da doktorunuza
sOyleyiniz.

Eger kansere karst kemoterapi goriltyorsaniz, kemoterapi baglamadan 6nceki 24 saat i¢inde ve
kemoterapi bittikten sonraki 24 saat iginde GRANOCYTE kullanmayimz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GRANOCYTE nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Kemik iligi nakli ya da kemoterapiden sonra veya kemoterapi sonrasinda kan kok hiicrelerinin
mobilizasyonu igin

* Doktorunuz viicudunuzun yiizey alanina bagh olarak size ne kadar ila¢ verilecegini
kararlastiracaktir. Bu boy ve kilonuz kullamlarak hesaplanir, metre kare olarak 6lgiiliir
ve m’ seklinde yazilir.

e GRANOCYTE’1n normal dozu viicut yiizey alanimn her bir m?’si igin giinde 150
mikrogramdir (19,2 milyon internasyonel iinitedir). 2 yasindan biiyiik ¢ocuklarda ve
ergenlerde doz eriskinlerdeki ile aynidir.

e GRANOCYTE alacaginiz giin sayisina doktorunuz karar verecektir. 28 giine kadar
ilact kullanmaniz gerekebilir.

* GRANOCYTE kemoterapi sonrasinda kan kok hiicrelerinin mobilizasyonu igin
verildiginde, doktorunuz kan kok hiicrelerinizin ne zaman alinacagim size
bildirecektir.

Tek basina GRANOCYTE ile kan kok hiicre mobilizasyonu igin

* Doktorunuz kilonuza bagl olarak size ne kadar ila¢ verilecegine karar verecektir.



¢« GRANOCYTE’nin normal dozu viicut agirhginizin her bir kilogrami igin giinde 10
mikrogramdir (1,28 milyon internasyonel iinitedir). 2 yasindan biiyiik ¢ocuklarda ve
ergenlerde doz eriskinlerdeki ile aymdir.

* GRANOCYTE size 4 ila 6 giin siireyle deri alt1 enjeksiyon olarak uygulanacaktir.

e Kan kok hiicreleriniz bundan 5 ila 7 giin sonra alinacaktir.

1 flakon GRANOCYTE 34 viicut yiizey alan1 1.8 mz’ve kadar olan hastalara uygulanabilir.

Kan tahlilleri

Bu ilac1 kullandiginiz sirada bir doktorun sizi izlemesi gerekir. Diizenli olarak kan tahlilleri
yapmalar: gerekecektir. Boylece kanimizdaki farkli kan hiicrelerinin diizeyleri (nétrofiller,
diger akyuvarlar, alyuvarlar ve trombositler) kontrol edilir.

Diger doktorlarin yapacagi bagka kan tahlillei de GRANOCYTE kullandigimiz sirada
meydana gelen degisiklikleri gosterebilir. Kan tahlili yaptiriyorsamiz doktorunuza
GRANOCYTE kullanmakta oldugunuzu sdylemeniz 6énemlidir. Akyuvar sayinizda artis,
trombosit (kan pulcugu) sayinizda azalma ve enzim diizeylerinizde de yiikselme meydana
gelebilir. Bu degigiklikler genellikle GRANOCYTE kullanmay1 biraktiktan sonra
iyilesmekiedir. Kan tahlili yaptiriyorsamz doktorunuza GRANOCYTE kullanmakta

oldugunuzu séylemeniz 6nemlidir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

* GRANOCYTE deneyimli bir onkoloji veya hematoloji merkezinde denetim altinda
verilmelidir. Normalde bir doktor veya hemgire tarafindan uygulamr. Enjeksiyon

olarak veya serum halinde verilir.
* Ancak baz1 hastalara kendilerine nasil enjeksiyon yapacaklari 6gretilmistir. Bu ilacin
ne sekilde kullanildigina iliskin sorularmiz varsa doktorunuza, hemsirenize veya

eczaciniza danigtniz.

* Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: 2 yagin iistiinde ¢ocuklarda ve ergenlerde yetiskinlerdeki
kullanim dozuna benzer sekilde viicut yiizey alanina gore kullamlabilir.

Yashlarda kullanim: 70 yasin iistiindeki kigiler i¢in 6zel ¢alisma yapilmamustir. Bu
nedenle 6zel doz onerisi yoktur.

o Ozel kullamim durumlart:
Bébrek/Karaciger yetmezligi: Agir karaciger ya da bobrek yetmezligi olanlarda
Granocyte’1n etkililigi ve giivenliligi arastirrlmamigtir. Bu nedenle bu hastalara yonelik
ozel 6neriler bulunmamaktadir.

Size neden GRANOCYTE verildiginden emin degilseniz veya size ne kadar GRANOCYTE
verildigine iliskin sorulariniz varsa doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Eger GRANOCYTE in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacwnz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla GRANOCYTE kullandiysaniz:

Ilac1 size doktor veya hemsire uygulamis ise ¢ok fazla ilag almis olma ihtimaliniz yoktur.
[lerlemenizi takip edecek ve dozu kontrol edeceklerdir. Bir ilag dozunu neden aldiginizdan
emin degilseniz daima sorunuz.

Kendi kendinize ¢ok fazla GRANOCYTE uygularsaniz derhal doktorunuza durumu bildiriniz
veya hastaneye gidiniz. Bu ilag ambalajini da yanimiza alimz. Boylece doktorunuz
kullandiginiz ilacin ne oldugunu bilecektir. Cok fazla ilag almaniz halinde 6zellikle kot yan
etkiler yasayabilirsiniz. Karsilasma ihtimalinizin en yiiksek oldugu sorun kas ve kemik
agrisidir.

GRANOCYTE dan  kullanmamz gerekenden fazlasum kullanmigsamz  bir dokior veya
eczacmizla konusunuz.

GRANOCYTE’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

Bu ilacin kullanimina iliskin ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Granocyte ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Granocyte ile tedavi sonlandirilmas: durumunda olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi GRANOCYTE’1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa GRANOCYTE’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

» Karninizin iist sol bélgesinde veya sol omzunuzda agrimiz olabilir. Bunlar dalak boyutunda
bir artisin belirtileri olabilir. Bu yaygin bir yan etkidir ancak ¢ok seyrek olarak dalagin
yirtilmasina neden olabilir.

» Bir alerjik reaksiyon geligebilir. Belirtileri deride dokiintii, yutma ve nefes almada zorlanma,
dudaklar, yiiz, bogaz veya dilde sismeyi igermektedir. Bu ¢ok seyrek bir yan etkidir.

« “Anafilaktik sok” adi verilen ¢ok ciddi bir alerjik reaksiyon yasayabilirsiniz. Belirtileri
bayilma hissi, giigsiizliik, nefes alirken zorlanma veya yiizde sismeyi icermektedir. Bu g¢ok
seyrek bir yan etkidir.

» Nefes almada sorunlar yasayabilirsiniz. Belirtileri oksiiriik, ates veya kolaylikla nefes darlig:
yasanmasidir. Bu seyrek bir yan etkidir.

‘Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir’.

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir’.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:



* Enjeksiyon yerindeki bir reaksiyon. Bu yaygin bir yan etkidir.

» Kol ve bacaklarinizda ve bazen atesle birlikte yiiz veya boynunuzda mor renkli, soyulmus
alanlar geklinde goriilen cilt sorunlan (“Sweet sendromu” belirtileri olabilir). Ayrica ates ve
bas agrisiyla birlikte soyulmus kirmiz: sislikler goriilebilir (Lyell sendromu belirtileri). Ayrica
ates ve eklem agnsiyla birlikte bacaklarda kirmizi renkte derisi soyulmus ¢liriikler veya
viicutta yaralar gibi diger deri sorunlari. Bunlar ¢ok seyrek yan etkilerdir.

‘Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir’.
‘Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriliir’.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

 Kemik, kaslarda agr1 ve bas agrisi. Bu yaygin bir yan etkidir. Bu etkiyi yasarsaniz normal
agr1 kesicileri kullanabilirsiniz.

‘Bunlar GRANOCYTE’1n hafif yan etkileridir’.

Kan kik hiicre dondrleri (bagis¢ilar)

Kan kok hiicre bagiscisi oldugunuz ig¢in bu tibbi iiriinii kullamyorsamz ve
asagidakilerden biri olursa GRANOCYTE’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

« Karnimizin iist sol bolgesinde veya sol omzunuzda agrimz olabilir. Bunlar dalak boyutunda
bir artisin belirtileri olabilir. Bu yaygin bir yan etkidir ancak gok seyrek olarak dalagin
yirtilmasina neden olabilir.

* Bir alerjik reaksiyon geligebilir. Belirtileri deride dokiintii, yutma ve nefes almada zorlanma,
dudaklar, yiiz, bogaz veya dilde sismeyi icermektedir. Bu gok seyrek bir yan etkidir.

» “Anafilaktik sok” adi verilen g¢ok ciddi bir alerjik reaksiyon yasayabilirsiniz. Belirtileri
bayilma hissi, giigsiizliik, nefes alirken zorlanma veya yiizde sigsmeyi icermektedir. Bu g¢ok
seyrek bir yan etkidir.

» Nefes almada sorunlar yasayabilirsiniz. Belirtileri oksiiriik, ates veya kolaylikla nefes darlif
yasanmasidir. Bunlar “akut respiratuvar distres sendromu (ARDS)” adi verilen durumun
belirtileri olabilir. Bu ¢ok seyrek bir yan etkidir.

« Siv1 gegisindeki azalma ile iligkili olabilecek sislik veya kabarti, solunum zorlugu, karinda
siskinlik ve dolgunluk hissi, genel yorgunluk hissi gibi yan etkilerin herhangi biri ya da
bunlarin bazilarimn birlikte olmasi durumunda. Bu belirtiler genellikle hizl bir sekilde gelisir.
Bunlar, yaygin olmayan bir sekilde goriilen (en fazla 100 kisiden birini etkileyebilen) kiigiik
kan damarlarindan kanin viicut dokularimza sizmasina neden olan ve acil tibbi miidahale
gerektiren “Kapiler Ka¢is Sendromu” olarak adlandirilan bir durumun belirtileri olabilir.

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza
gerek olabilir’.

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir’.



Kan kik hiicre bagis¢is1 oldugunuz igin bu tibbi iiriinii kullaniyorsamiz ve asagidaki yan
etkilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

® Agn, kemik agrisi, sirt agrisi, ates ve/veya hasta hissetme (bulanti) hissedebilirsiniz.

¢ Karaciger fonksiyonlari ile iliskili olanlar dahil olmak iizere kan testlerinizde gegici
degisiklikler olabilir ve genellikle herhangi bir ek 6nleme gerek olmadan ilacin kesilmesinden
sonra normale doner.

® Kan kok hiicre bagisindan sonra kendinizi halsiz hissedebilirsiniz. Kanimzdaki kirmizi kan
hiicreleri sayisindaki azalma buna neden olmaktadir. Ayrica; trombosit (kan pulcugu)
saymnizdaki azalma nedeniyle normale gére daha kolay kanama veya morluk olugabilir. Bu
azalma kok hiicre bagisindan sonraki giinlerde normale dénecektir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

GRANOCYTE veya diger kemik iliginde etkili biiyiime faktorlerinin saglikli vericilere
uygulanmasi sonrasinda, kotii huylu kemik iligi kokenli bir hastalik gelismesi riski gézard:
edilemez ve aferez merkezinin (kan hiicrelerinin ayrigtinlmasi iglemini yiiriiten saglk
birimleri), uzun dénem giivenliligin izlenmesini saglamak amaciyla en az 10 yil boyunca kék
hiicre donérlerinin (bagiscisinin) sistematik bir kaydimi tutmasi ve takip etmesi tavsiye
edilmektedir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
gtivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.



5. GRANOCYTE’n saklanmasi
GRANOCYTE1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin istiindeki sicakliklarda saklamayimz. Dondurmayiniz.

Sulandirdiktan veya seyrelttikten sonra hemen kullamlmasi Onerilmektedir. Gerektiginde
sulandirtlmig veya seyreltilmis ¢ozeltiyi 2°C -8°C araliginda (buzdolabinda) 24 saate kadar
saklayabilirsiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki  son  kullanma  tarihinden sonra GRANOCYTE1
kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Cevreyi korumak amacwla kullanmadigimiz GRANOCYTE'1 sehir suyuna veya ¢ope
atmayimz. Bu konuda eczacimiza dawisimiz. Bu dnlemler c¢evrenin korunmasima yardimct

olacaktir.

Ruhsat Sahibi:

EIP Eczacibag: ilag Pazarlama A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No:5
Levent 34394

Istanbul Tiirkiye

Uretim yeri:
Chugai Pharma Manufacturing Company Limited,
Japonya

Bu kullanma talimat ... ... tarihinde onaylanmigtir.



<
ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

GRANOCYTE’1n goriiniisii ve ambalaj icerigi

GRANOCYTE ¢ozelti tozu ve kullamima hazir dolu enjektérde enjeksiyonluk/infiizyonluk
¢0ziicli olarak satilmaktadir.

Flakon igerisinde toz ve iki igne ug¢lu kullanima hazir dolu enjektérde 1 mlL ¢6ziicii
[sulandirmak i¢in daha biiyiik beyaz olan (19G) ve uygulamak i¢in daha kii¢iik kahverengi
olan (26G)].

GRANOCYTE, 1’li ambalaj boyutlarinda satilmaktadar.

GRANOCYTE flakonlar yalnizca tek kullanimliktir.
Olas1 mikrobiyal kontaminasyon riski nedeniyle kullanima hazir ¢6ziicii ile dolu enjektdrler

yalnizca tek kullanimliktir.
GRANOCYTE subkutan veya intraventz kullamima yoneliktir.

Sulandirilmis ¢ozeltinin hazirlanmas:

19G igne kullanilarak bir adet kullanima hazir doldurulmus enjektor igerigini aseptik olarak
GRANOCYTE flakona ekleyiniz.

e Tamamen ¢éziinene kadar hafifce galkalayiniz.
e Cok gii¢lii calkalamayiniz.

e Sulandirlmis parenteral ¢ozelti seffaf gériinecektir ve igerisinde partikiil olmayacaktir.
19G igne kullanarak flakondan gerekli sulandirilmig ¢6zelti hacmini ¢ekiniz.

¢ 26G igne kullanarak subkutan enjeksiyonla hemen uygulayiniz.

intravenéz kullanim i¢cin GRANOCYTE sulandirildiktan sonra seyreltilmelidir.
GRANOCYTE seyreltildiginde yaygin sekilde kullanilan enjeksiyon setleriyle ge¢imlidir:
. %0.9 serum fizyolojik ¢&zeltide (polivinil kloriir torbalar ve cam siselerde)

. veya %5 dekstroz ¢ozeltide (cam siseler)

GRANOCYTE 34 milyon Uluslararass Unite/mL {irliniiniin nihai olarak 0.32 milyon
Uluslararas1 Unite/mL (2.5 mikrogram/mL)’den daha seyrek konsantrasyona seyreltilmesi
6nerilmemektedir. 1 flakon sulandirilmamis GRANOCYTE 34 milyon Uluslararasi
Unite/mL, en fazla 100 mL hacimde seyreltilmelidir.
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Sekil 1 -~ Sekil 7

Flakonun plastik E\* Igne ve enjektorii

kapagim ¢ikarimiz. 7 flakonda tutarak
X flakonu bas asag1

¢eviriniz. Igne ucunun
¢ozelti igerisinde
oldugundan emin
olunuz.

Sekil 2 % Sekil 8

Plastik tipay1 bi_ Piston ¢ubugunu

temizleyiniz. e yavasga geriye cekerek
o\ cozeltiyi enjektore
&“ ) alimz.

Sekil 3 Sekil 9

Blisterden kullanima
hazir dolu enjektor ve
iki igneyi ¢ikariniz (sar1
baglikli olan (19G) ve
kahverengi baglikl1 olan
(26G).

Sar1 renkli olan igneyi
enjektorden ¢ikariniz
ve yerine kahverengi
olani takimiz.

Sekil 4

Sar1 renkli igneyi
enjektore takimz ve
enjektor ucundaki
kapagi ¢ikararak atiniz.

Sekil 10

Enjekt6r govdesine bir
parmagimzla hafifge
vurarak ve ayni anda
pistonu yavasga iterek
kalan hava

kabarciklarim
¢ikarimz.
\(Lg Sekil 5 Sekil 11
o Flakonu diiz bir Gerekli ise
d yiizeyde tutarak plastik uygulanacak hacmi
’&r:.;' tipanin ortasindan ayarlayimz.

- ﬁ-—-i;,;f;_' igneyi batirimiz ve GRANOCYTE artik
¢oziiciiy flakona uygulanmak tizere
enjekte etmek igin hazirdir. Subkutan
pistonu itiniz. enjeksiyonla hemen

uygulayiniz.
Sekil 6 / Subkutan uygulama
Tamamen ¢6ziinene P icin enjeksiyon
; kadar (yaklasik 5 ' ‘ yerleri.
2 saniye) hafifce =
—& calkalayimiz. Cok giiglii
calkalamayiniz. 'h'




